2006.2.24. Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja C 46/25

A forgalombahozatali engedélyekrdl sz6l6 kozosségi hatdrozatok osszefoglaldsa a gydgyszerkészit-
mények tekintetében 2006.1.1-t61 2006.1.31-ig

(A 2001/83/EK irdnyelv (') 34. cikke vagy a 2001/82[EK irdnyelv (%) 38. cikke értelmében elfogadott hata-
rozatok)

(2006/C 46/04)

— A nemzeti forgalombahozatali engedély kiaddsa, fenntartdsa vagy médositdsa

Hatdrozat Gyogyszerkészit- A forgalombahozatali engedély Erintett tagdllam Ertesités
idépontja mény neve(i) jogosultja(i) 8 idépontja
2006.1.9. Actilyse L. az I. melléklet L. az I. melléklet 2006.1.10.
2006.1.24. | Ionsys Janssen-Cilag International NV, | Ennek a hatdrozatnak a | 2006.1.25.
Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse | tagédllamok a cimzettjei.
2006.1.24. | Exubera Aventis[Pfizer  EEIG, Ramsgate | Ennek a hatdrozatnak a | 2006.1.25.
Road, Sandwich, Kent CT13 9N]J, | tagdllamok a cimzettjei.
United Kingdom
2006.1.31. Macugen Pfizer Limited, Sandwich, Kent | Ennek a hatidrozatnak a 2006.2.1.
CT13 9NJ, United Kingdom tagdllamok a cimzettjei.

() HLL 311, 2001.11.28., 67. o.
() HLL 311, 2001.11.28., 1. o.



MELLEKLET

FELSOROLAS NEVEK, GYOGYSZERFORMAK GYOGYSZERKESZITMENY DOZISOK, ALKALMAZASI
MODOK, HATOANYAG-TARTALOM ES A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI A TAGAL-

LAMOKBAN
. . - . - PR . T Tartalom
Tagéllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kereskedelmi név Hatdser$sség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja (koncentracid)

Ausztria Boehringer Ingelheim Austria GmbH Actilyse 20, 50 mg Por és olddszer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazas ml

Belgium n.v. Boehringer Ingelheim s.a. Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatahoz mazds ml

Ciprus Cyprus Pharm. Organization Ltd. Actilyse 50 mg Por és olddszer az injekci6 és infuzié | Intravénas alkal- 1 mg/ml
oldatdhoz mazds

Csehorszag Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekci6 és inflizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml
oldatdhoz mazds

Dénia Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekci6 és inflizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazds ml

Esztorszag Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Por és olddszer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml
oldatihoz mazds

Finnorszag Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- mg/ml vagy 2 mg/
oldatahoz mazads m

Franciaorszag Bochringer Ingelheim, France Actilyse 10, 20, 50 mg Por és oldoszer az injekci6 és infizié | Intravénas alkal- mg/ml vagy 2 mg/
oldatahoz mazds m

Németorszd Bochringer Ingelheim Pharma KG Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekci6 és inflizié | Intravénas alkal- mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazds ml

Gorogorszag Bochringer Ingelheim Hellas AE Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekci6 és inflizié | Intravénas alkal- mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazds m

Magyarorszag Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Por és olddszer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml
oldatihoz mazds

frorszig Boehringer Ingelheim Ltd, Royaume-Uni Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- mg/ml vagy 2 mg/

oldatdhoz

mazas

m
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Tagédllam Forgalomba hozatali engedély jogosultja Kereskedelmi név Hatdser&sség Gydgyszerforma Az alkalmazds médja (kof]acretilt(;zzié)

Olaszorszdg Boehringer Ingelheim Italia spa Actilyse 20, 50 mg Por és olddszer az injekci6 és inflizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazds m

Lettorszdg Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Por és olddszer az injekci6 és inflizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml
oldatdhoz mazds

Litvdnia Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Por és olddszer az injekci6 és infzié | Intravénas alkal- 1 mg/ml
oldatdhoz mazds

Luxemburg n.v. Bochringer Ingelheim s.a., Belgique Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekci6 és infizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazds m

Malta Bocehringer Ingelheim Ltd., Royaume-Uni Actilyse 50 mg Por és olddszer az injekci6 és infuzié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazds ml

Hollandia Bochringer Ingelheim b.v. Actilyse 10, 20, 50 mg Por és oldoszer az injekci6 és infizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazds ml

Lengyelorszag Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekcidé és infuzi6 | Intravénas alkal- 1 mg/ml
oldatahoz mazds

Portugdlia Bochringer Ingelheim, Lda Actilyse 10, 20, 50 mg Por és oldoszer az injekci6 és infizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatahoz mazds m

Szlovakia Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 20, 50 mg Por és oldoszer az injekci6 és infuzié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy2 mg/
oldatdhoz mazds ml

Szlovénia Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Por és olddszer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml
oldatihoz mazds

Spanyolorszag Boehringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatihoz mazas ml

Svédorszag Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20, 50 mg Por és oldészer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazas ml

Nagy-Britannia Boehringer Ingelheim Ltd. Actilyse 10, 20, 50 mg Por és olddszer az injekcid és infiizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatédhoz mazas m

Izland Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 50 mg Por és oldészer az injekci6 és inflizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml vagy 2 mg/
oldatdhoz mazds ml

Norvégia Bochringer Ingelheim International GmbH Actilyse 10, 20 50 mg Por és oldészer az injekci6 és inflizié | Intravénas alkal- 1 mg/ml

oldatdhoz

mazas
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